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1 Introduktion

1.1 Syfte med applikationen

Kommunikationslosning for licensansokan (KLAS) har skapats for att formedla
licensmotiveringar, licensansokningar och licensbeslut elektroniskt via en kanal som skyddar
integritetskansliga personuppgifter. Det finns ett webbgranssnitt for forskrivare och ett annat
webbgranssnitt for farmaceuter.

1.2 Malgrupp

Avsedda anvéndare for KLAS — licenssystem ar:
. forskrivare for motivering av licenser

. farmaceut pa 6ppenvardsapotek for att gora licensansokan och hantera licenser vid
expediering och avréakning pa giltig licens av lakemedel eller livsmedel

. personal med ratt kompetens och utbildning hos Lakemedelsverket for att behandla
ansbkan och meddela beslut kring licensansdkan

. systemleverantorer

. E-hélsomyndigheten

1.3 Avsedd anvandning

Produkten KLAS- licenssystem &r avsedd for att hantera och férmedla licensérenden gallande
licensprodukter for sarskilda andamal. KLAS tillhandahaller tjanster som omfattar registrering
och férmedling av licensmotiveringar och licensansdkningar. Produkten hanterar och
tillgangliggér kommunikation om ansokans status sasom Lakemedelsverkets beslut eller begaran
om kompletteringar.

1.4 Utbildningsmaterial

Denna anvandarhandledning &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

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 korthet

e Du som veterinar loggar in och skapar en motivering via KLAS pa E-hdlsomyndighetens
webbplats.

e For att licensarendet ska skickas vidare till ansokan hos Lakemedelsverket behéver du
eller djurégaren kontakta ett apotek, for att undvika fordréjning i arendet.

e Farmaceut pa apotek soker fram den efterfragade licensmotiveringen i KLAS och skapar
utifran den en licensansokan. Ansokan skickas till Lakemedelsverket via KLAS
webbgranssnitt for apotek. Endast apotek med tillstand som 6ppenvardsapotek 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 arendet inom sju arbetsdagar och beslutet meddelas sedan elektroniskt till
apoteket.

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

1.7 Systemkrav for inloggning

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

e Windows 11, Chrome
e Windows 11, Edge

Vi rekommenderar &ven att den senaste versionen av bade webblasare och operativsystem
anvands. Tank pa att nya versioner generellt ar sakrare.

KLAS ar inte anpassad for sma skarmar och touch screen. Darfér rekommenderas en uppldsning
pa minst 1680x1050 pixlar, en fysisk skarmyta pa 14 tum samt anvandning av mus eller pekplatta
(pekdon med hog precision). KLAS bor inte anvandas fran din mobiltelefon eller surfplatta.
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1.8 Sa hanteras dina uppgifter i KLAS

Vid behandling av personuppgifter i licensarenden hos Lakemedelsverket och E-
héalsomyndigheten galler lag (2016:526) om behandling av personuppgifter i arenden om licens
for lakemedel.

For att E-hdlsomyndigheten ska kunna sammanstélla din licensmotivering behdver vi behandla
vissa uppgifter om dig som anvéndare. Syftet med behandlingen av personuppgifter &r att
apoteket ska kunna anstka om licens for lakemedlet hos ldkemedelsverket.
Personuppgiftsbehandlingen sker i enlighet med Lag (2016:526) om behandling av
personuppgifter i &renden om licens for lakemedel samt i Dataskyddsférordningen.

Personuppgifterna som sparas hos E-hélsomyndigheten & namn och adress samt beroende av valt
inloggningssatt &ven personnummer, legitimationskod och veterindrnummer. Dessutom kan du
spara dina uppgifter i en anvéndarprofil for att kunna anvénda i framtida licensmotiveringar.
Personuppgifter som bevaras kommer att gallras hos Ldkemedelsverket och E-halsomyndigheten
senast 36 manader efter Lakemedelsverkets beslut i d&rendet. Personuppgifter kommer att gallras
hos E-hélsomyndigheten senast 12 manader efter det att uppgifterna har inkommit om dessa inte
ingar i nagon licensansokan.

For mer information besék E-halsomyndigheten webbsida under avsnitt:
ehalsomyndigheten.se/verksamhet/nmi/klas

1.9 Vi loggar din atkomst

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

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

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

1.10 Vi verifierar din behorighet

Uppgifterna om din yrkesroll och din uppdragsgivare anvands for att E-halsomyndigheten ska
kunna verifiera din behdrighet nar du anvander KLAS. Vilka uppgifter som finns kan du hitta i
din profil ndr du loggar in i KLAS.
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1.11 Om du har skyddade personuppgifter

Om du har skyddad folkbokfdring eller sekretessmarkerade personuppgifter i folkbokforingen,
maste du sjalv avvaga om du ska anvanda KLAS.

1.12 Kanda begransningar
Féljande funktionaliteter saknas i KLAS:
e rimlighetskontroll av dosering
e rekommenderade licenslakemedel

KLAS ér 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:
o allergier, 6verkanslighet eller annan uppmarksamhetsinformation

e ordinationer, rekvisitionslakemedel, andra journaluppgifter och underlag som kan
anvandas vid delning av ldkemedel

1.13 Atkomst

Du som veterinar loggar in med e-legitimation for att komma at motiveringsformularet pa
E-hédlsomyndighetens webbplats for KLAS: ehalsomyndigheten.se/verksamhet/tjanster/klas/

1.14 Motivering ska skickas in elektroniskt

Du skapar och kompletterar dina licensmotiveringar elektroniskt i licenssystemet KLAS.
Motiveringen dr en del av ansokan om licens. Motiveringen ska skickas in elektroniskt for att
mojliggora en séker hantering av personuppgifter samt bidra till 6kad effektivitet och kvalitet i
handlaggningen av licenséarenden.

2 Inloggning

Du behover e-legitimation for att komma at tjansten. F6lj instruktionerna for respektive
inloggningssétt.

(Inloggning med SITHS-kort ar endast tillgangligt for personal inom halso-och sjukvarden)
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3.1 Forsta inloggning

Nar du loggar in och anvander KLAS behdver du godkénna att vissa personuppgifter kommer att
behandlas. Nytt godkannande kravs om ingen motivering lett till en ans6kan pa 12 manader samt
om inget aktivt arende finns efter 36 manader.

4 Startsida

4.1 Profil

Det finns mojlighet att ange sina kontaktuppgifter i en profil. Den information du anger i profilen
kommer automatiskt fyllas i nér du skapar en motivering. Informationen &r redigerbar vid varje
ny motivering for att ge flexibilitet om du till exempel &r knuten till olika arbetsplatser.

Klicka pa Profil om du vill ange uppgifter och spara darefter.

Inget av falten &r obligatoriskt i profilen, men endast de som ar sparade kommer fyllas i
automatiskt nar du skapar en motivering. Nar du angivit dina uppgifter tryck Spara och fonstret
stangs.

Det &r frivilligt om du vill spara din profilinformation.

Min Profil

8]

Fomamn Efternamn
Specialistkompetens (om finnes)
Sjukhus Kiinik

Adress (gata)

Teiefon Epost

Genom att spara dina profiluppgifter godkanner du att E-haisomyndigheten
fagrar dina personuppgifter 10¢ anvandning vid ett senare tilfalle
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5 Skapa ny motivering

<% Shkgp
RS o
Y AR

Ange din roll - V&lj atgérd - Fyll i och skicka licensmotivering - Kontakta nu ett apotek

Skapa licensmotivering for enskilt djur, djurbesattning eller djurslag Komplettera licensmotivering
Klicka hér fér att skapa en licensmotivering for enskilt djur, Klicka héar fér att komplettera en licensmotivering
djurbesattning eller djurslag dar Lakemedelsverket har begért komplettering.

Du méste ange referensnummer
1 nésta steg véljer du vilket apotek du vill anvénda. Ett fatal apotek saknar fortfarande &tkomst till KLAS.
N&r du skapar en motivering kan du kontrollera om det apotek du vill anvénda dig av har &tkomst till KLAS.

Om du inte f8r ndgon traff nér du soker efter apoteket betyder det att apoteket saknar atkomst.
Kontakta aktuellt apotek eller Lakemedelsverket for mer information.

Valj Skapa licensmotivering for enskilt djur, djurbeséattning eller djurslag.
Motiveringen bestar av ett antal olika delar som beskrivs narmare nedan.

5.1 Forskrivarinformation

Motiverande veterindr

Férnamn Efternamn

Behdérighet Specialistkompetens (om finnes)
Veterinar

Sjukhus Klinik

Adress (gata)

Postnummer Postort

Telefon Epost
Om du sparat profilinformation kommer denna information att fyllas i automatiskt. Falten &r
redigerbara. De enda félt som inte &r obligatoriska att fylla i ar e-postadress och
specialistkompetens. Aven om e-postadress inte &r obligatoriskt att ange underléttar det for

Lakemedelsverket och apotek, vid behov av snabb kontakt med forskrivaren. E-postadress bor
darfor alltid anges.
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Lakemedelsverket meddelar beslut och skickar begaran om kompletteringar via brev. Det ar
darfor viktigt att adressuppgifterna till arbetsplatsen anges noggrant. Uppgifterna ar aven viktiga
for att apotek ska kunna forsakra sig om att licens finns vid receptexpedition.

5.2 Produkt

Det finns tva olika satt att ange produkt, genom sékning eller manuellt, bada beskrivs nedan.

Lakemedelstyrka samt uppgifter om och var lakemedlet &r godkant ar inte obligatoriskt falt men
ska alltid anges om mojligt. Ovriga falt &r alltid obligatoriska.

Specifikation

'® Ange produkt genom sékning S6k produkt

Om du anger produkt manuellt behdver du bifoga produktinformation, kontrollera
om dnskad produkt kan sokas fram i KLAS.

Oséker pd vilken produkt som &r tillgénglig? Stam av med apoteket.

) Ange produkt manuellt

5.2.1 Ange produkt genom sékning

| forsta hand ska produkt sokas fram. Detta gors genom att klicka pa S6k produkt.
| S6k produkt far man traff pa alla licenslakemedel som férekommer pa beviljade licenser.

Om onskat licenslakemedel inte kan hittas genom Sok produkt, exempelvis for en ny produkt, gar
det att lagga in produktuppgifterna manuellt, se 4.2.2.

Sok licenslakemedelsprodukt a8

Produktnamn Aktiv substans TillstAndsins namn licens  Urspungsid licens
zaditen

NPLID Lakemedelsform ATC-kod ATC-kod Klartext Sisk produkt

Aktiva 5 Godkannandeland (nr) NPL ID Lakemedelsform Styrka ATC-kod
Zaditen at, Sandoz P! AG,Risch,Schweiz Schweiz (41939) 20130603015935 Tablett 1mg RO6AX17(Kefoli..

Det gar att soka pa flera parametrar i kombination och pa delar av namn. Minst tre tecken maste
anges i nagot falt for sékning. Klicka pa Sok produkt alternativt Enter-tangenten for att starta
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sokning. Notera att det vid valdigt generella sokningar kan ta tid innan resultatet visas. Forsok
darfor vara sa specifik som mojligt vid sékningen.

Valj produkt ur trafflistan genom att klicka pa Valj till hoger pa raden. Uppgifterna om produkten
fors da in i motiveringen och fonstret stangs automatiskt. Specifikationen blir last for
korrigeringar och kan endast forandras om alternativet Ange produkt manuellt markeras. Da
raderas de uppgifter som matats in i falten.

5.2.2 Ange produkt manuellt

Produkt kan fyllas i manuellt genom att klicka i alternativet Ange produkt manuellt. Detta ar
endast tankt att anvandas om du inte hittar den produkt du vill forskriva via sokning enligt 4.2.1.
Detaljerade uppgifter om styrka, lakemedelsform, tillstandsinnehavare och aktiv substans maste
fyllas i manuellt som fritext. Flera substanser kan anges for ett lakemedel.

C) Ange produkt manuellt

Lakemedelsprodukt

(] Motivering avser livsmedel
Altiv substans

Lagg till substans

Lakemedelsform Lakemedelsstyrka
TillstAndsinnehavare eller motsvarands

Dosering Totalméngd
Ett &rs férbrukning

[ Lakemediet & godkant i annat land, ange vilket

[ Lakemedlet €] godkant i annat land, ange kommentar

Produktinformation bor skickas med som bilaga till motiveringen. | motiveringen bor &ven anges
om produkten ar marknadsgodkénd i annat land eller om produkten helt saknar godkannande och
vad det i sa fall &r for typ av produkt som avses och var den kommer ifran. Har du svart att fa tag
pa denna information kan du ta hjélp av apoteket, men du som forskrivare ar ansvarig for att
informationen skickas in.
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(] Lakemediet & godkant i annat land, ange vilket

([ Lakemediet ej godkant i annat land, ange kommentar

Nér kryssrutorna vid falten Léakemedlet ar godkant i annat land, ange vilket och Lakemedlet ej
godkant i annat land, ange kommentar bockas i aktiveras falten och blir mgjliga att fylla i. Endast
en av kryssrutorna gar att aktivera at gangen.

Om kryssrutan bockas ur raderas inmatad text i faltet.

5.3 Typ av licens

Beroende pa om licenstypen Enskilt djur el. djurbeséattning eller Djurklinik anges finns olika falt
att fylla i.

Om behandlingen avser livsmedelsproducerande djur eller inte ska alltid anges. Avser behandling
av icke livsmedelsproducerande djur ar forvalt. Valet ar viktigt for att Lakemedelsverket ska
kunna meddela karenstid i de fall det ar befogat.

Djurslag maste alltid valjas i lista. Endast ett djurslag kan anges pa en motivering.

Saknas djurslaget i listan kan valet Ovriga djur véljas. Viljs djurslag Ovriga djur méaste det
faktiska djurslaget anges i Djurslag fritext.

Vid andra val an Ovriga djur ar fritextfaltet I8st.

Typ av licens

® Enskilt djur el. djurbesattning Djurégarens namn Djurets namn / bes&ttningsnummer

. Dijurklinik Beredskapslicens
Vardinrattning/sjukhus Klinik/Avdelning eller motsvarande
@ pvser behandling livsmedelproducerande djur () Avser behandling av icke livsmedelsproducerande djur
Djurslag Djurslag fritext
[Fagel v]

5.3.1 Enskilt djur eller djurbesattning

Anges detta val avser motiveringen endast det/de djur som omfattas av de uppgifter som angivits.
Djuragarens namn ska alltid anges men om Djurets namn/beséttningsnummer inte kan anges av
nagot skal gar det att ange beskrivande fritext eller bara nagot tecken i det faltet. For vissa
lakemedel kraver Lakemedelsverket att ett specifikt djur anges. Veterindren kan sjélvklart &ven
vélja att bara motivera for ett enskilt djur eller en enskild djurbeséttning.
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5.3.2 Djurklinik

Vid Djurklinik licens ska alltid Vardinrattning/Sjukhus eller liknande anges, och om relevant, den
Klinik eller motsvarande som &r i behov av att forskriva likemedlet pa licens. Ar vérdinrattningen
sadan att det & en mindre veterinarpraktik utan klinikindelningar, kan klinik anges som samma
som vardinrattningen eller genom att bara ange nagot tecken i faltet klinik. Det &r viktigt att ange
uppgifterna noggrant sa att apotek kan matcha rekvisition mot beviljad licens for att fa lamna ut
licensldkemedel.

5.4 Beredskapslicens

En beredskapslicens far endast motiveras av forskrivare pa Statens Veterinarmedicinska Anstalt
(SVA). Markera beredskapslicens genom att klicka i rutan Beredskapslicens. Vid val av
beredskapslicens visas en pop-up som informerar om behériga att motivera denna typ av licens.

En beredskapslicens ar endast till for sarskilda situationer sasom katastroflage. Om obehérig
forskrivare anger beredskapslicens i motiveringen kommer licensansékan att avslas.

® Djurklinik Beredskapslicens
VArdinrattning/sjukhus Kiinik/Avdelning eller motsvarande

Information angaende beredskapslicens [x]
@ Avser beh

Dijursl
Fagel
. Beredskapslicens f&r endast motiveras av forskrivare verksam vid Statens
Motivering | yoteringrmedicinska anstalt
O Godkanda

Behandlingsind

| |
1 Grl

5.5 Motiveringsdel

Behandlingsindikation och motiveringstext réknas som kénslig information och visas inte for
apotekens farmaceuter.

Motivering

() Godkénda lakemedsl saknas [ Otilirackig effekt (| Oacceptabla biverkningar 1 [ Annat

Behandlingsindikation

‘OBS! Denna text kan ej lasas av apotek utan visas endast for Likemedelsverket
Motivering till varfor godkant lakemedel inte kan anvandas, val av preparat samt uppgift om tidigare terapi och resultat

Undvik att ange personuppgifter som Gll exempel personnummer och namn i detta falt
A

L Biverkningsrapportering ska goras enligt LVFS 2012:15

Bilaga Beskrivning Dold or apotek
Tryck p4 knappen nedan fir att vélja fil (max |

| waljfil |Ingen fil vald
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Minst en av rutorna maste kryssas i och det gar ocksa bra att ange flera. Vid valet Annat ska
skalet alltid tydligt framga i motiveringstexten. Behandlingsindikation ar den eller de indikationer
som avses behandlas med licenslakemedlet. | motiveringstexten ska tydligt framga varfor
godkénda lakemedel inte kan anvéndas och vilka terapier som tidigare prévats och dess resultat.
Hér finns dven mojlighet att ange annat som ar viktigt for Lakemedelsverket att veta vid
beddmning av drendet.

Omfattar licensmotiveringen ett ldkemedel som inte hittats genom Sk produkt ar det extra viktigt
att utforligt beskriva behovet av det icke godkéanda lakemedlet och pa vilka grunder man anser det
vara bésta tillgadngliga alternativ.

5.6 Bilagor

Det ar mojligt att lagga till bilagor med information som ger Lakemedelsverket ett battre underlag
vid bedémning av motiveringen. Det kan bifogas upp till fem bilagor pa maximalt 5 MB per
bilaga.

Bilaga Beskrivning Dold fér apotek
Bilaga.pdf Ta bort bilaga

Tryck pé knappen nedan for att vélja fil (max 5 bilagor & 5 Mb)

| valj fil |ingen fil vaid

Bilaga laggs till genom att klicka pa Valj fil. Ange en rubrik eller titel som beskriver vad bilagan
innehaller under Beskrivning. Tank pa att det finns en grans for filnamn pa maximalt 100 tecken.

For dokument som innehaller kénslig information kan rutan Dold for apotek markeras. Bilagan
kan da inte lasas av apotek utan bara av Lakemedelsverket. Forst efter att bilaga lagts till kan
valet Dold for apotek markeras. Vill du ta bort bilagan anvand knappen Ta bort bilaga.

Bifoga garna, om majligt, dokument i vanliga ordbehandlingsprogram sasom Microsoft Word
(.doc/.docx) eller Adobe Reader (.pdf).

5.7 Val av Apotek

Det gar att ange vilket apotek som licensen 6nskas pa i motiveringen, men det ar inte
obligatoriskt. For att ange apotek maste apoteket sokas fram. Apoteket som valts far en avisering
om att licensarende finns att hantera nar motivering inséants. Apoteket kan da, om de vill,
behandla motiveringen och skapa en ansékan utan att djurégaren forst besoker dem. Detta &r dock
inget krav.

Aven om ett apotek &r valt i motiveringen sa kan djuragaren vélja att gé till ett annat apotek och
be dem gora ansokan. Det finns ingen kontroll av att det maste vara det utpekade apoteket som
gor ansokan. Nar ett apotek val skapat en ansokan for motiveringen ar motiveringen Iast tills
Lakemedelsverket fattat ett beslut i &rendet.

15 (24)



Apotek

‘OBS! Val av apotek &r en valfri funktion
Apateksnamn Besoksadress Postort

Det gar att ta bort ett tidigare valt apotek for att lamna falten tomma.

5.8 S6k apotek

Sokning kan ske pa flera parametrar i kombination och pa delar av ett namn. Minst tre tecken i
nagot falt maste anges for sokning. sok apotek genom att klicka pa Sok apotek eller Enter-
tangenten.

Sok apotek [x]
Om du inte fr nigon &l nér du soker efier det apotek som du vill ska anstka om licens betyder det att apoteket &nnu inte har ngon Atkomst till KLAS.
Kontakia aktuellt apotek eller Lakemedelsverket for mer information.
/ Besoksadress Postort
Test
Soktraffar
Apoteksnamn Apoteksaktorsnamn Besoksadress Postort ‘GLN-kod Valj
Aktorstestapoteket TestaktorFarkontaktpersoner St Erikssgatan 117 Stockholm 7350045519870
DorisTest Expo Apotekens Service AB Besoksadressen 7 Stockholm 7350045511002

For 6ver apotekets information i motiveringsformuléret genom att klicka pa Vélj for det apotek
som onskas.

5.9 Skicka in

For att skicka in klicka pa Skicka in. Vid insandning av motivering sker en kontroll av att alla
obligatoriska félt i formuldret &r korrekt ifyllda.

Information om sekretess och behandling av personuppgifter finns pA Lakemedelsverkets respektive E-hélsomyndighetens hemsida.

Saknas uppgifter i nagot falt eller att nagot angivits i fel format markeras féltet som maste

korrigeras i formuléaret med en rod asterisk * Ett felmeddelande visas ocksa overst pa sidan. |
motiveringsdelen av formularet anges, istéllet for en asterisk, en text i rott for det som saknas.

Ange din roll - V&lj atgérd - Fyll i och skicka licensmotivering - Kontakta nu ett apotek

= Ett eller flera obligatoriska falt saknas eller &r felaktigt ifyllida, se nedan

16 (24)



Typ av licens

Djuragarens namn

® Enskilt djur el. djurbesatining =

Djurets namn / besattningsnummer
*

O Djurklinik Beredskapslicens
Vérdinrattning/sjukhus Klinik/Avdelning eller motsvarande

) Avser behandiing livsmedelproducerande djur ® Avser behandiing av icke livsmedelsproducerande djur

+ Djurslag Djurslag fritext

|VE'\|J en V\

Motivering
Minst en av ‘Godkanda likemedel saknas', 'Otillracklig effekt av godk&nda lakemede!’, ‘Oacceptabla biverkningar av godk&nda lakemedel’, 'Annat’ ska vara ifylld
) Godkanda lakemedel saknas | Otilirackiig effekt (| Qacceptabla biverkningar 1 [ Annat

Motiveringen mdste innehalla en behandlingsindikation
Behandlingsindikation

‘OBS! Denna text kan ej lasas av apotek utan visas endast for Likemedelsverket

Motiveringen mste innehalia en motiveringstext

Motivering till varfor godkant lakemedel inte kan anvandas, val av preparat samt uppgift om tidigare terapi och resultat
Undvik att ange personuppgifter som till exempel personnummer och namn i detta falt

1 Rjverkninnerannortering ska néras enlint IVES 201215

5.10 Kvittens

Efter insdndning av motivering visas en kvittens att insandningen lyckats.

Fran kvittenssidan gar det att skapa PDF for att skriva ut eller spara motiveringen samt kopiera
informationen till ny motivering. Motiveringen och PDF finns ocksa under Mina &arenden.

Referensnumret som framgar i kvittensen foljer licensarendet under hela dess livscykel och bor
anges vid kontakt med apotek och Lékemedelsverket.

Observera att motiveringen insénds till KLAS och inte till Lakemedelsverket. Lakemedelsverket
tar emot motiveringen forst nar ett apotek skapat och insant en licensansokan utifran din
motivering.

Ange din roll - Vlj atgérd - Fyll i och skicka licensmotivering - Kontakta nu ett apotek

Steg 1 av 2 ar nu klart, licensmotiveringen &r sparad i KLAS.

Steg 2 av 2 Djurdgaren eller du som férskrivare behéver kontakta ett apotek s att de skickar in ansékan till
Lakemedelsverket for handlaggning.

Referensnummer: 2026658328
Licenstyp: djurlicens Generell

Motiveringen géller Iikemedel: Calvive 1000
Motiveringen skickades in 2026-01-15 17:13

Skapa PDF

Skapa PDF for att spara eller skriva ut motivering.

Kopiera till ny motivering
Kopiera far ait 1ait gora en likadan motivering men p& tex. en annan styrka
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5.11 Spara din motivering

Via knappen Skapa PDF kan du spara din motivering i form av en PDF. Du kan da spara
motiveringen enligt era gallande rutiner. Den PDF som skapas har inte samma utseende som
motiveringsformularet, men alla formularets falt och uppgifter som angivits visas i dokumentet.

5.12 Kopiera uppgifterna till ny motivering

Ska fler licensmotiveringar skapas efter varandra kan de uppgifter som angivits i insdnd
motivering foras in i ett nytt formulér. Detta anvands med fordel nar flera motiveringar med
liknande uppgifter ska skapas, exempelvis vid behov av licens for flera djurslag for samma
lakemedel. Klicka pa knappen Kopiera till ny motivering. Andra de uppgifter som behévs och
klicka pa Skicka in for att enkelt skapa en ny motivering. En motivering kan kopieras oberoende
av vilken status som drendet har.

6 Mina arenden

Atkomst till Mina arenden finns langst upp till hoger. Du kan endast se dina egna arenden.
Arenden med status Motiverad finns tillgangliga i KLAS i 12 méanader frdn det datum som
licensmotiveringen skapades. Arenden med status Beviljad, Avslag och Avvisad finns tillgangliga
i KLAS i 36 manader fran det datum da Lakemedelsverket beslutat i drendet.

<ok Shkge
2SS e (8 v rercen ] & rom] 6> Logge
e

Ange din roll - V&lj_8tgérd - Fyll i och skicka licensmotivering - Kontakta nu ett apotek

Skapa licensmotivering fér humant bruk Komplettera licensmotivering

Klicka hér fér att skapa en licensmotivering fér humant bruk. Klicka har fér att komplettera en licensmotivering
dér Likemedelsverket har begart komplettering.
Du méste ange referensnummer och patientens personnummer.

1 nasta steg viljer du vilket apotek du vill anvanda. Ett fital apotek saknar fortfarande dtkomst till KLAS.
N&r du skapar en motivering kan du kontrollera om det apotek du vill anvénda dig av har atkomst till KLAS.

Om du inte far ndgon tréff nar du soker efter apoteket betyder det att apoteket saknar dtkomst.
Kontakta aktuellt apotek eller Lékemedelsverket fér mer information.

7.1 S6kning Mina arenden

Standardinstallningen ar visning av alla typer av status. Du kan sjélv vilja att bocka i eller ur de
status du onskar titta pa, tex att endast vélja status Beviljad. Det gar ocksa att soka pa alla de
andra sokvillkoren (se bild). Maximalt kan 120 arenden visas upp.
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2 AS ¢
Aot

S6k mina drenden

Referensnummer ® Ovrig stkning

Status Licenstyp

¥ valj alla Enskild human Valj en
| Motiverad ¥ Kompletterad

| Komplettering begard ¥ Beviljad
=
o

Handldgas ¥ Avslag
Ansékt ¥ Avvisad Generell human Beredskap
vardinrattning

Lakemedel

Namn Substans
Djur/djurbesattning | Alla djurslag ¥
Djuragares namn
Datum for senaste andring
Frdn och med Till och med
= Djurklinik Alla djurslag ¥

Beredskap
vardinrattning

[Rerca ] 5ok]
Sokresultat: 4 traffar.
Lakemedel Typ Status Forskrivare Sjukhus Klinik ApotekiAktor  Andrad Patient/djuragare Person-1D Referensnr.
NVardinratining
Calvive 1000 M  Veterinar Djursjukhuset Djurkliniken  / 2026-01-1517:17  AgareFnamn 2026658329
Veterinarsson -

Motiverad soker efter motiveringar som det annu inte skapats nagon ansékan av.
Komplettering begard soker efter licensdrenden dar Lakemedelsverket begart komplettering.
Handlaggs soker efter licensdrenden som dr under handlaggning hos Lakemedelsverket.
Ansokt soker efter licensarenden som skickats till Lakemedelsverket men annu inte natt fram.
Kompletterad soker efter licensarenden som har kompletterats av forskrivare eller apotek.
Beviljad soker efter beviljade licensérenden.

Avslag soker efter avslagna licensérenden.

Awvisad soker efter avvisade licensérenden.

For mer information om vad de olika statusarna innebdr, se 11. Forkortningar och val.

7.2 Flera funktioner

Nar du sokt upp den motivering du vill titta pa kan du valja flera olika funktioner genom att
klicka p&; Visa, PDF, Kopiera.

Visa - Information visas fran motiveringen.
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PDF - Har skapas en pdf.

8 Komplettera motivering

Om Lakemedelsverket behdver ytterligare information i ett arende for att kunna fatta ett beslut
skickas en begaran om att komplettera en motivering. Denna kompletteringsbegaran skickas per
post fran Lakemedelsverket till forskrivaren da det i dagslaget inte finns nagon I6sning for att
skicka detta elektroniskt till forskrivare i KLAS. Apotek far uppgift om kompletteringsbegaran
elektroniskt i KLAS.

Bdrja med att ange din roll, precis som tidigare beskrivet under rubrik 3. Alternativt kan du klicka
pa Ny motivering om du redan ar inloggad i KLAS.

Du méts nu som da av féljande alternativ: Skapa licensmotivering for humant bruk och
Komplettera licensmotivering.

ok Shkge
2S¢ O ) CXem
He

Ange din roll - Valj atgérd - Fyll i och skicka licensmotivering - Kontakta nu ett apotek

Skapa licensmotivering fér humant bruk Komplettera licensmotivering

Klicka har fér att skapa en licensmotivering fér humant bruk. Klicka hér fér att komplettera en licensmotivering
dér Lakemedelsverket har begért komplettering.
Du maste ange referensnummer och patientens perscnnummer.

I nasta steg viljer du vilket apotek du vill anvanda. Ett fital apotek saknar fortfarande atkomst till KLAS.
N&r du skapar en motivering kan du kontrollera om det apotek du vill anvénda dig av har atkomst till KLAS,

Om du inte far ndgon tr&ff nar du séker efter apoteket betyder det att apoteket saknar 8tkomst.
Kontakta aktuellt apotek eller Lakemedelsverket fér mer information

Vilj Komplettera licensmotivering pa startsidan. Ange referensnumret pa det arende som ska
kompletteras. Klicka sedan pa Sok.

Komplettera licensmotivering

Referensnummer

Kontaktuppgifter maste alltid fyllas i, i 6vrigt behéver endast den information som efterfragats i
Lékemedelsverkets kompletteringsbegaran skrivas in i det motiveringsformuldr som 6ppnas.
Ovrig information finns redan registrerad men visas av sikerhetsskal inte upp i webbgranssnittet.
I Lakemedelsverkets begaran om komplettering framgar alla uppgifter som forskrivaren behéver
for att komplettera motiveringen.

20 (24)



Via forskrivargranssnittet kan dven andra forskrivare komma at att komplettera motiveringen om
forskrivaren valjer Komplettera licensmotivering och skriver in referensnumret.

Detta mojliggor alltsa att en kollega kan komplettera ett arende vid till exempel semester eller
sjukskrivning. Observera dock att endast en annan forskrivare fran samma klinik kan komplettera.

Kompletteringssidan ar identisk med att skapa ny motivering férutom att manga falt inte &r
obligatoriska och att det inte gar att valja ett apotek. Vid insandning skickas kompletteringen
direkt till L&kemedelsverket.

9 Logga ut

For att logga ut fran KLAS sa klickar du pa Logga ut. Du hamnar da pa
ehalsomyndigheten.se/verksamhet/tjanster/klas/

Du blir &ven automatiskt utloggad efter 30 minuters inaktivitet. Information som inte skickats in
gar da forlorad.

10 Beslut och karenstid

Efter att Lakemedelsverket fattat beslut om att bevilja, avsla eller avvisa arendet meddelas
beslutet elektroniskt till apotek via KLAS. Apotek kan kort dérefter se beslutet i
webbgranssnittet. Forskrivare meddelas beslut om avslag och avvisning per post. Vid beviljande
av licens meddelas forskrivare endast om Lakemedelsverket anser att nagot sarskilt bor delges i
samband med beslutet. Om licensanstkan avser behandling av livsmedelsproducerande djur
meddelas alltid karenstider till forskrivare per post. Saknas karenstid far de djur som behandlas
inte anvandas for livsmedelsproduktion. Farmaceut pa apotek kan ta del av beslut och
kompletteringsbegéran via webbgranssnittet.

11 Tillgangligheten for arenden

En insand motivering finns tillganglig ett ar for apotek for att skapa en licensansokan i KLAS,
efter ett ar tas motiveringen bort fran KLAS.

En motivering kan endast kopplas till en licensansokan. Beviljade licenser visas for apotek i 36
manader (en licens ar hogst giltig i 12 manader) och tas sedan bort ur KLAS. Under dessa 36
manader kan apotek skapa ny licensansdkan utan ny motivering genom att hanvisa till tidigare
beviljad licens. Ldkemedelsverket gor alltid en bedémning om ny motivering krdvs innan beslut
om licens tas.
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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.

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
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13 Forkortningar och val

Licenstyp

forkortning

Licenstyp Forklaring

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.

Beredskapslicens

Ar alltid generell human eller djurkliniklicens och
far anvandas vid expedition av bade recept och
rekvisition.

For veterinart bruk ska forskrivare fran Statens
Veterinarmedicinska anstalt (SVA) motivera licens.

Status Status Forklaring
Klartext

M Motiverad En motivering har sants in av forskrivare. En farmaceut pa
apotek kan valja att skapa en ansokan fér motiveringen.

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

H Handlaggs Lakemedelsverket har tagit emot ansdkan i sitt system.
Handlaggning kommer att pabdrjas sa snart som majligt
eller pagar. Avvakta beslut fran Lakemedelsverket.

Bev Beviljad Lakemedelsverket har beviljat ansdkan om licens.

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

Beslut har skickats per post till forskrivaren.
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Avs

Avslag

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

Beslut har skickats per post till forskrivaren.

KB Komplettering Lakemedelsverket begar i regel komplettering fran
begard forskrivaren men aven apotek kan fa begaran om
komplettering.
Kompletteringsbegaran har skickats per post till
forskrivaren.
K Kompletterad Arendet har kompletterats av forskrivare eller farmaceut

och kompletteringen har sants in till Lakemedelsverket.
Nar Lakemedelsverket tagit emot kompletteringen
andras status till handlaggs.
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